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(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
CORMAY CRP ULTRA 6-300
CORMAY CRP ULTRA 60 3-339
CORMAY CRP ULTRA 120 3-340
OS-CRP ULTRA 9-437
B50-CRP ULTRA 5-553

ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny do oznaczania stezenia biatka
C-reaktywnego, przeznaczony do wykonywania oznaczen
na analizatorach automatycznych.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel,
tylko zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich
warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

CRP (biatko C-reaktywne) jest biatkiem ostrej fazy, ktorego
stgzenie moze wzrastat w wyniku stanow zapalnych,
zwlaszcza w  odpowiedzi na infekcje  bakteryjne
(pneumokokalne), histoliz¢ i inne stany chorobowe. Oprocz
kontroli odpowiedzi pacjentow na operacje i leczenie, pomiar
poziomu CRP jest uzyteczny jako marker lub gtéwny czynnik
diagnostyczny infekcji i stanu zapalnego. Ponadto regularny
pomiar poziomu CRP u niemowlat jest pomocny we wczesnej
diagnozie choroby infekcyjne;j.

ZASADA METODY

W wyniku reakcji antygen-przeciwcialo pomiedzy CRP
(zawartym w  probce) a przeciwciatami  anty-CRP
(zwigzanymi z czastkami lateksu) nastgpuje aglutynacja. Jest
ona wykrywana jako zmiana absorbancji (572 nm) i jest
wprost proporcjonalna do ilosci CRP w probee. Rzeczywiste
stgzenie CRP jest nastgpnie okreslane przez interpolacj¢
z krzywej kalibracyjnej sporzadzonej z kalibratorow
o znanych warto$ciach CRP.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
CORMAY CORMAY
CORMAY
CRP ULTRA CRP ULTRA  CRP ULTRA
60 120

1-REAGENT 1x46.5ml 3x50ml 3 x 100 ml
2-REAGENT  1x48.5ml 3x50ml 3x 100 ml

OS-CRP B50-CRP

ULTRA ULTRA
1-REAGENT 2x41 ml 2x18,5ml
2-REAGENT 2x 41 ml 2x 18,5 ml

Odczynniki przechowywane w temp. 2-10°C zachowuja
trwatos¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C
sq stabilne przez 11 tygodni.

CRP ULTRA

Stezenia skladnikow w zestawie

zawiesina czgstek lateksu uczulonych
kroliczymi przeciwciatami anty-CRP (pH 7,3)
bufor glicynowy pH (7,0)

konserwant

0,20 w/v%

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Po wykonaniu oznaczenia odczynniki przechowywac
w temp. 2-10°C w butelkach zamknigtych korkami.

=  Nie zamienia¢ korkow.

= Odczynnikéw roéznych serii nie nalezy zamienia¢
i mieszac.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegdtowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng (sol litowa
lub sodowa); EDTA (s6l sodowa lub potasowa) lub cytrynian.
Jedli test nie moze by¢ wykonany na $wiezym materiale
probki  nalezy  przechowywa¢ w  temp.  -20°C.
Unika¢ wielokrotnego zamrazania i rozmrazania probek.
Niemniej zaleca si¢ wykonanie badan na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Odczynniki sa gotowe do uzycia.
Aplikacje do analizatorow dostarczamy na Zyczenie.

WARTOSCI PRAWIDLOWE *#

surowica, 0sS0Ccze

dorosli < 0,5 mg/dl (<5 mg/l)

0,01 - 0,28 mg/dl

dzieci (2 miesiace — 15 lat) (0,1 - 2,8 mg/l)

0,01 — 0,41 mg/dl

noworodki (0 — 3 tygodnie) (0,1—4,1 mg/l)

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakresow  wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen
nalezy dofacza¢ surowice kontrolne CORMAY IMMUNO-
CONTROL I (Nr kat. 4-288).

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowaé
zestaw CORMAY CRP ULTRA CALIBRATORS
(Nr kat. 4-276). Kalibracj¢ nalezy wykona¢ z uzyciem
kalibratorow oraz 0,9% NaCl.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 3 tygodnie,
kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli wartosci oznaczenia surowic  kontrolnych
nie mieszcza si¢ w wyznaczonym zakresie.
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CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Hitachi 912 i Hitachi 917. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze otrzymane
wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Czulosé: 0,1 mg/dl.

=  Liniowos$¢: do 32 mg/dl.

Dla  wyzszych stgzen probk¢ nalezy rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspolczynnik rozcienczenia.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,5 g/dl, bilirubina do 30 mg/dl, triglicerydy
do 500 mg/dl i RF do 500 IU/ml nie wptywaja na wyniki

oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CvV
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 3,93 0,06 1,45
poziom 2 10,75 0,22 2,00
Odtwarzalnosé (day to day) | Srednia SD Ccv
n=21 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 0,047 0,003 6,97
poziom 2 0,218 0,007 3,34
poziom 3 0,976 0,012 1,23

=  Poréwnanie metody

Porownanie  wynikow  oznaczeh CRP  wykonanych
na Hitachi 912 (y) i na Cobas Integra 400 (x), z uzyciem
39 probek, dato nastgpujace wyniki:

y =1,0274 x + 0,0479 mg/dl;

R=0,9972 (R — wspbtczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z lokalnie obowiazujacymi przepisami.
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CRP ULTRA
(EN) Concentrations in the test
Kit name Cat. No suspension of latex particles sensitized with 0.20 w/v%
CORMAY CRP ULTRA 6-300 anti-CRP antibodies (rabbit) (pH 7.3) ’
CORMAY CRP ULTRA 60 3-339 glycine buffer solution (pH 7.0)
CORMAY CRP ULTRA 120 3-340 preservative
OS-CRP ULTRA 9-437
B50-CRP ULTRA 5-553 Warnings and notes
=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!
INTENDED USE =  After measurements are taken, reagent bottles should

Diagnostic kit for determination of C-reactive protein
concentration intended to use in several automatic analyzers.
The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel,
only for the intended purpose, under appropriate laboratory
conditions.

INTRODUCTION

CRP (C-reactive protein) is an acute phase protein whose
concentration is seen to increase as a result
of the inflammatory process, most notably in response
to pneumococcal (bacterial) infectious, histolytic disease
and a variety of disease states. CRP to be used as a marker
or general diagnostic indicator of infections and inflammation,
in addition to serving as a monitor of patient response
to therapy and surgery. Furthermore, regular measurements
of CRP in infants can be a useful aid in the early diagnosis
of infectious disease.

METHOD PRINCIPLE

When an antigen-antibody reaction occurs between CRP
in a sample and anti-CRP antibody which has been sensitized
to latex particles, agglutination results. This agglutination
is detected as an absorbance change (572 nm),
with the magnitude of the change being proportional
to the quantity of CRP in the sample. The actual concentration
is then determined by interpolation from a calibration curve
prepared from calibrators of know concentration.

REAGENTS
Package
CORMAY CORMAY
CORMAY
CRP ULTRA CRP I;;TRA CRP 1I;]'.],TRA

1-REAGENT 1 x46.5 ml 3 x50 ml 3 x 100 ml
2-REAGENT 1x48.5ml 3x50ml 3 x 100 ml

OS-CRP B50-CRP

ULTRA ULTRA
1-REAGENT 2x41 ml 2x18.5ml
2-REAGENT 2x41 ml 2x18.5ml

The reagents are stable up to the kit expiry date printed
on the package when stored at 2-10°C. The reagents are stable
for 11 weeks on board the analyser at 2-10°C.

CRP ULTRA

be capped and kept at 2-10°C. Care should be taken
not to interchange the caps of reagent bottles.

= Reagents with different lot numbers should
not be interchanged or mixed.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

SPECIMEN

Serum or plasma (Na-EDTA, K-EDTA, Na-Heparin,
Li-Heparin, citrate).

If the test cannot be done immediately, the sample should
be placed in a tightly sealable container and stored at -20°C.
Repeated freezing and thawing should be avoided.
Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

PROCEDURE
The reagents are ready to use.
Applications for analysers are available on request.

REFERENCE VALUES

serum, pl

adults < 0.5 mg/dl (< 5 mg/l)

0.01 - 0.28 mg/dl

children (2 months — 15 years) (0.1-2.8 mg/l)

0.01 - 0.41 mg/dl

newborns (0 — 3 weeks) (0.1-4.1 mg/l)

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use
the CORMAY IMMUNO-CONTROL I (Cat. No 4-288)
with each batch of samples.

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY CRP ULTRA CALBRATORS kit
(Cat. No 4-276) is recommended. Calibrators and 0.9% NaCl
should be used for calibration.

The calibration curve should be prepared every 3 weeks,
with every change of reagent lot number or as required
e.g. quality control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using the automatic
analysers Hitachi 912 and Hitachi 917. Results may vary if a
different instrument is used.
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= Sensitivity: 0.1 mg/dl
= Linearity: up to 32 mg/dl.

For higher concentrations dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.5 g/dl, bilirubin up to 30 mg/dl,
triglycerides up to 500 mg/dl and RF up to 500 IU/ml
do not interfere with the test.

=  Precision

Repeatability (run to run) |Mean SD CcvV
n=20 [mg/dl] |[mg/dl] |[%]
level 1 3.93 0.06 1.45
level 2 10.75 0.22 2.00
Reproducibility (day to day) | Mean SD CcvV
n=21 [mg/dl] |[mg/dl] |[%]
level 1 0.047 0.003 6.97
level 2 0.218 0.007 3.34
level 3 0.976 0.012 1.23

=  Method comparison

A comparison between CRP values determined at Hitachi 912
(y) and at Cobas Integra 400 (x) using 39 samples gave
following results:

y=1.0274 x + 0.0479 mg/dl;

R=0.9972 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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CRP ULTRA

(RUS)
HaumenoBanue HaGopa Kar.Ne
CORMAY CRP ULTRA 6-300
CORMAY CRP ULTRA 60 3-339
CORMAY CRP ULTRA 120 3-340
OS-CRP ULTRA 9-437
B50-CRP ULTRA 5-553

HPEJIIOJATAEMOE HCTIOJIb30BAHUE
ﬂHaFHOCT]’lquKHﬁ Ha60p JUIA ONIPpEACIICHUSI KOHUCHTPAIMHA
C-peakTHBHOTO OeiKka, HpeHA3HAYEeH ISl MCIONb30BAHMS
Ha aBTOMATHYECKUX OMOXMMUIECKUX aHaJIU3aTopax.
Pearentst JOJKHBI MCITOJIB30BAaTbCSA TOJBKO AJIs JHArHOCTHKHU
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHBIM JaOOPaTOPHBIM IEPCOHATIOM,
B esx, U1 KOTOPBIX OHH TIpeIHa3HA4YCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIMX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

C-peaxruBHblii 6erok (CRP) siBisiercst GekoM ocTpoit (assl,
KOHICHTPAHUsA KOTOPOTO BO3PACTACT TIPH BOCTIAIMTCIIBHBIX
mporeccax, OCOOGHHO B OTBET Ha ITHEBMOKOKKOBBIC
(bakTepuanbHble) HWHOEKIMH, THCTOJIUTHYECKUE IIPOLECCHI
n apyrue 3aboneBanms. CRP wucmomb3yercss kak Mapkep,
o0mmit JTUArHOCTUYECKHIt UHIUKAaTOp HHEKIHH
1 BOCHAJICHHUA, JOMOJIHUTCIBHO MOXKET HMCIIOTJIB30BAThCA IS
MOHHTOPHHI'A OTKJIMKA MalueHTa Ha  Teparuio
U XUpyprUdeckoe BMeIaTenbcTBo. Kpome Toro, perymspHoe
n3mepenne CRP y nereil MOXKET MCIIONIB30BAThCS AJIsl paHHEH
JIMarHOCTHKE MHAEKIHOHHBIX 3a00ICBaHUH.

MPUHLMUII METOJA

Ipu peaxuun anturen-anrureno mexay CRP B nmpobe u antu-
CRP AQHTHUTENIAMH, KOTOpbIE CEHCUOMITN3UPOBAHBI
Ha qacTuuax JlaTekca, TMIPOUCXOUT arrjirOTUHALUS.
Ora arrimioTHHALUS M3MEpsAeTCs Kak M3MEHEeHHe abcopOLuu
(572 BM), BenMUMHA W3MEHEHHs KOTOPOH NMPOMOPIMOHATBHA
konmuyecTBy CRP B mpo6e. AkTyanpHasi KOHIEHTPALMS 3aTeM
ompeJensercs MHTEPHOJANNeH M0 KaTHOPOBOYHONH KPHBOM,
MOCTPOCHHOIT IO KaIMOpaTopaM ¢ N3BECTHON KOHLIEHTPAIUEHt.

PEAT'EHTBI
Cocras Habopa
CORMAY CORMAY
CORMAY
CRP ULTRA CRP ULTRA CRP ULTRA
60 120

1-REAGENT 1x46.5 mn 3 x50 M 3 x 100 Mt
2-REAGENT 1x48.5 mn 3 x50 Mn 3 x 100 M

OS-CRP B50-CRP

ULTRA ULTRA

1-REAGENT 2x 41 mn 2x 18,5 mn
2-REAGENT 2x41 ma 2x 18,5 mn

Ipu  rtemmepatype  2-10°C  peareHTbl ~ COXpPAHSIOT
CTaOWIPHOCTD B TEUCHHE BCETO CPOKA FOJHOCTHU, YKa3aHHOTO
Ha YymakoBKe. PeareHTsl Ha OOpTy aHamm3aTtopa mpu
Temneparype 2-10°C crabunbhbl 11 Henens.

CRP ULTRA

KoHueHTpanuu KOMIIOHEHTOB B peareHTax

CYCIICH3H JIATCKCHBIX YaCTHI{

CEHCHOMITM3UPOBAHHBIX C KPOIUYbHMH aHTH- 0,20 %
CRP anTtutenamu (pH 7,3)

riuHoBBI Oydep (pH 7,0)

KOHCEPBaHT

Ipenocrepeskenns: H NPUMeYAHUS

= JlpenoxpaHATh  OT  HPAMBIX  CONHEYHBIX  JydeH
U 3arpA3HEHNS

= Jlo OKOHYAaHMM U3MEpeHHil OyTBUIKM C peareHTaMu
cleyeT 3aKpbiBaTh M XpaHuTh mpu 2-10°C. JomKHBI
OBITP HPEANPHHATHL MEpbl, 4YTOOBI HE MeperyTaTh
KPBILIKH OyTBHUIOK.

=  PearcHTHI M3 Pa3HBIX CEpHil He CIIeIyeT B3aNMO3aMEHATh
WM CMEIINBATE.

= DBHuMarembHO IPOYMTANTE IACHOPT  OE30MACHOCTH
xumudeckoit nmpogykuun (MSDS), koTtoperii comepxkur
noApoOHy0 MH(MOpMALMIO O MpaBuiax 6e30MacHOro
XPaHEHHUS ¥ UCIIOJIB30BaHMS TOBApa.

BAOJOTMYECKHIA MATEPHAJI

CeiBopoTka, mmu 1wrasma  (Na-remapus, — Li-renmapus,
Na-DJTA, K-DATA, murpar).

Ecnu TecT He MOKET OBITh BBINONHEH HEMEUICHHO, Ipoda
MOJKET XpaHHUTECs npu Temnepatype -20°C. Crenyer uzberatsh
TOBTOPHBIX 3aMOpPAKUBAHUI u pa3sMOpaKUBaHHUIL.
Tem nHe MCHEC, PEKOMCHAYETCS TIPOU3BOAUTH HMCCIICTOBAHUSA
Ha CBEXEB3ATOM OHOJIIOrMYecKOM Martepuae!

NPOLIEJYPA ONPEIEJEHUS

PeaFeHTbI TOTOBBI K UCIIOJIb30BAHUIO.

HpOl'paMMBI JUIA aHaJIA3aTOPOB MPENOCTABJIsIEM Ha JKEITaHUE
KIINCHTOB.

PE®EPEHTHBIE BEJTUUYUHBI >*
CBIBOPOTKA, IJ1a3Ma
B3pPOCIIBIC < 0,5 mr/m (< 5 mr/n)
net (2 mecsina — 15 ser) 0,01 — 0,28 mr/mn
(0,1 —2,8 mr/m)
0,01 — 0,41 mr/mn
(0,1 —4,1 mr/m)
Kaxnoii 11abopatopu  peKoMeHIyeTcsi pa3paboTaTh CBOM

CcOOCTBEHHbBIE HOPMBI, XapakTEpHBIC  JJIA OGCJIC,E[yeMOFO
KOHTHUHI'CHTA.

HoBOpOXEHHBIE (0 — 3 Henenp)

KOHTPOJIb KAUECTBA

JU1si  BHYTPEHHETO KOHTPOJSL KauecTBa PEKOMEHIYeTCs
HCIIOJIb30BaTh CORMAY IMMUNO-CONTROL I
(Kat.Ne 4-288) st ka0 cepuu H3MEpeHHi.

Jnst KalMOpPOBKH ABTOMATUYCCKUX AHAIN3aTOPOB
pekomennyercss  Habop CORMAY  CRP  ULTRA
CALIBRATORS (Katr.Ne 4-276). KanuGparuio cnenyer
MIPOM3BOAUTH C UCIOJIb30BaHHeM Kannbpatopos 1 0,9% NaCl.
KanmuOpoBKy peKOMEHIYeTCsl MPOBOIANTH KaXAbIe 3 HEIeH,
OpH  KaXAOH CMEHe JI0Ta peareHToB U B  Cllydae
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HEOOXOMMMOCTH, HAIp. €CIIH PEe3yIbTaThl ONPEJEIICHHS
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE MONAJal0T B pedepeHTHBII
JIAAITa30H.

XAPAKTEPUCTUKH ONPEJAEJIEHUS

OTH METPOJIOTHYECKHEe XapAaKTEPUCTHKH OBLIM IOIYyYEHBI
c HCNOJIb30BAHUEM ABTOMAaTHYCCKHUX AHAJIN3aTOPOB
Hitachi 912 wu Hitachi 917. Pesynbrarbl, mony4eHHble Ha
JAPYTHUX aHAJIM3aTopax, MOTYT OTJIMYATHC.

=  YypcrButedabHocTh: 0,1 Mr/m.

= JluneiiHocTh: 10 32 Mr/m.

B ciyuae Gonee BBICOKHX KOHLCHTpALUi, pa3daBbTe HPoOy
0,9% NaCl u moBTopuTe HCCNeN0BaHNE. Pe3ynbTaT yMHOKETE
Ha (aKTOp pa3BeqeHHs.

= Cnenuduyunocts / UnTepdepenuun

Temorno6un mo 0,5 r/mn, Guwmpybun no 30 wmr/mi,
Tpurimnepuast 10 500 mr/mn u PO no 500 ME/Mit He BIusiioT

Ha pe3ynbTaThl ONPEaCIT CHHH.

=  TouyHocTh

IloBTOpsieMocTH Cpennee SD (6)%
(Mexy cepusimu) n = 20 [Mr/mn] | [mr/mn] [%]
ypoBeHb 1 3,93 0,06 1,45
ypOBEHS 2 10,75 0,22 2,00
BocnpousBoauMocTb Cpenuee SD (6)%
(130 JtHA B JIeHb) n = 21 [Mr/mn] | [mr/m] [%]
ypoBeHb 1 0,047 0,003 6,97
YpPOBEHB 2 0,218 0,007 3,34
YpOBEHb 3 0,976 0,012 1,23

= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHenne pesynbTatoB onpenenenus CRP, mosiydeHHbIX
Ha Hitachi 912 (y) u na Cobas Integra 400 (x)
C  HCronb30BaHMEM 39  00pasoB  JaNo - CleAyrolne
Pe3yNbTaThl:

y=1,0274 x + 0,0479 mr/m;

R =0,9972 (R — koo dunment xoppensmn)

YTUJIA3AIUA OTXO/10B
[Noctynate cormacHo MeCTHBIM TPeOOBAHUSIM.
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